850

Umidificador Respiratorio MR850
INSTRUCOES DE USO

INDICACAO DE USO

O umidificador respiratério MR850 foi desenvolvido para aquecer e umidificar os gases fornecidos
a0s pacientes que necessitam de ventilacdo mecanica, assisténcia respiratdria com pressao positiva,
ou outros gases medicinais.

PRINCIPIO OPERACIONAL

O umidificador respiratdrio MR850 foi desenvolvido para adicionar temperatura e umidade aos
gases medicinais através da passagem do gas por uma camara de umidificacdo. Energia é enviada
a camara e ao circuito através de um controle por feedback das temperaturas do gas na saida da
camara e na ponta final do circuito (proximal ao paciente).

ATENCAO: Este produto deve ser utilizado apenas por profissionais da drea da satide capacitados.

Fisher&Paykel

www.fphcare.com HEALTHCARE




ADVERTENCIAS

* A utilizacdo de circuitos respiratdrios, camaras ou outros acessorios ou pegas gue nao sejam
aprovados pela Fisher & Paykel Healthcare pode prejudicar o desempenho ou a seguran¢a do
equipamento.

* O uso de componentes ou acessorios danificados pode prejudicar o desempenho deste
dispositivo ou comprometer a seguranca.

* Quando instalar um umidificador adjacente a um paciente, certifique-se de que o umidificador
esteja sempre firmemente instalado e posicionado em local mais baixo que o paciente.

* N&o use o dispositivo se ndo houver fluxo de gds. Se o fluxo de gds for interrompido, desligue o
umidificador.

* Misturas de gases, como misturas de hélio e oxigénio, que apresentam propriedades fisicas ou
térmicas diferentes das do ar ou da mistura de ar e oxigénio, podem comprometer o desempenho
do sistema ou sua seguranca.

» Este dispositivo ndo é adequado para administracdo de misturas anestésicas inflamaveis ou oxido
nitroso.

* Remova todas as fontes de ignicao, tais como: cigarros, chamas abertas ou materiais que possam
queimar ou inflamar facilmente a altas concentracdes de oxigénio.

» Cobrir o circuito respiratério com cobertor ou aquecé-lo em incubadora ou com aquecedor
suspenso (berco aquecido) pode afetar a qualidade do tratamento ou causar danos ao paciente.

» Superficies quentes podem exceder os 74 °C; evite o contato.

* N&o complete a camara com dgua em temperatura acima de 37 °C.

« Nao toque na ponta de vidro do sensor da camara durante sua utilizacdo. Isso pode causar
queimadura de pele.

» Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento sé deve ser conectado a uma fonte de
energia com o devido aterramento.

» Certifigue-se de que o modo invasivo esteja selecionado para pacientes que apresentem as vias
aéreas intubadas.

» Certifigue-se de que ambos os sensores de temperatura estejam instalados de forma correta e
segura. A falha na conexdo dos sensores pode resultar em fornecimento de temperaturas acima
de 41°C ao paciente.

* N&o use o umidificador em altitude superior a 3000 m (700 hPa) ou fora da faixa de temperatura
entre 18 e 26 °C. O uso do umidificador fora dessa faixa de temperatura ou acima dessa altitude
pode afetar a qualidade do tratamento ou causar danos ao paciente.

» Certifique-se de que os alarmes do ventilador e/ou do monitor do paciente estejam configurados,
que as conexdes estejam bem adaptadas e que um teste de vazamento seja realizado antes do uso.

» Para evitar a desconexdo do circuito durante o uso, somente circuitos em conformidade com a
ISO 5367 ou ISO 80601-2-74 devem ser utilizados.

* N&o é permitida nenhuma modificacdo ou substituicdo de componentes individuaisneste
equipamento.

* N&o posicione o umidificador de forma que dificulte desconectar o plugue da rede elétrica.

» Este produto ndo deve ser utilizado em ambientes inflamaveis ou com risco de explosao.

PRECAUCOES

* Use dgua esterilizada USP ou equivalente para umidificacdo. Adicionar outras substancias a dgua,
pode causar efeitos adversos.



ESPECIFICACOES

Dimensdes:

Peso:

140 mm x 173 mm x 135 mm (sem a cdmara instalada)

2,8 kg (sem a camara instalada)

3,1 kg (com a camara instalada e cheia d’agua)

Corrente elétrica:

230 V-, 50/60 Hz (MR850ABU)

15 V-, 60 Hz (MR850JBU)

220 VA
150 W
22V~ 2,73 A, 60 W

Voltagem:
Prato de aguecimento:
Fio aquecido:

Desempenho basico:

Fornecimento de umidificacdo prevista ou geracao de alarme.

Modo invasivo Modo ndo invasivo

Desempenho de umidade: >33 mg/L >12 mg/L
Faixa de Fluxo:* <60 L/min <120 L/min
InAtervaI.o de controle de temperatura na saida da 355 - 42 °C 31-36°C
camara:
Intervalo de controle de temperatura na via aérea: 35-40°C 28 -34°C
Tempo de aquecimento: < 30 minutos < 30 minutos
Condicdes ambientais recomendadas:* Temperatura ambiente: 18 - 26 °C
Umidade ambiente: 10 - 95% UR

Display de temperatura:

Precisdo da medicdo da temperatura do gas:

Versao do Software:

Nivel de pressao acustica:
Sinal audivel de informacao:

Pressdo mdaxima de operacao:

Vida Util:

Pressdo ambiente: 700 - 1060 hPa
10-70°C

+2°C

(Acurdcia do sensor de temperatura: + 0,3 °C, no
intervalo de 25 - 45 °C)

8.xx (xx indica uma versdo de software com
ndmero menor)

>50dBAalm
Bip simples ou Bip duplo

Consulte as especificacdes da camara e do
circuito respiratério

7 anos (quando utilizado de acordo com estas
Instrucdes de Uso)

* Consulte a instrugcdo de uso do circuito para dados especificos.



CLASSIFICACAO

Classificacdo Elétrica: Classe |, continua
Classificacdo do Umidificador: Categoria 1

Tipo de protecdo contra entrada de dgua: IPX1

Tipo de protecdo contra choque elétrico: Peca aplicada tipo BF
INSTALACAO

MONTAGEM

O umidificador (I) pode ser colocado em uma superficie plana estavel ou montado em um
ventilador, pedestal ou trilho para equipamento médico com um suporte de montagem aprovado.
O sistema deve ser instalado de acordo com as informacdes de compatibilidade eletromagnética
contidas nesta instrucdo de uso.

ACESSORIOS

* (A) Camara de umidificacdo (por exemplo, MR290)

« (B) Circuito respiratério (por exemplo, RT385)

* (C,D,E) Sensores de temperature (por exemplo 900MR869)

* (F,G,H) Adaptador do fio aquecido (por exemplo, 900MR805)
* Suporte de montagem (por exemplo, 900MR303)

A escolha de acessorios dependerd da aplicacao.

Entre em contato com seu representante local da Fisher & Paykel Healthcare para obter
recomendacoes.

ATENCAO: Consulte as instrucdes de uso que acompanham cada um dos acessorios.



INTRUCOES DE INSTALACAO

1.

N

Inspecione visualmente o umidificador (I) e os acessérios quanto a danos antes do uso e
substitua se danificados.

Deslize a camara de umidifica¢cdo (A) sobre o umidificador (I) e conecte o circuito respiratério
(B) (consulte as instrucdes de uso da camara de umidificacdo e do circuito respiratorio para obter
mais detalhes).

O conector do sensor de temperatura (C) na porta de conexdo azul do Umidificador.

. Insira o sensor da camara (D) e o sensor de via aérea (E) no circuito respiratério, certificando-se

de que estejam localizados de forma correta e adaptados adequadamente. A extensdo do sensor
pode ser fixada utilizando os grampos do circuito respiratorio.
Insira o conector do adaptador do fio aquecido (F) na porta de conexao amarela do Umidificador.

. Conecte a(s) outra(s) extremidade(s) do adaptador do fio aquecido a(s) porta(s) de conexdo no

circuito respiratorio (G), (H). O sistema de umidificacdo esta instalado.

Ligue com o botdo LIGAR/DESLIGAR. O umidificador ira ligar automaticamente no modo
invasivo. Apods ligar o umidificador, observe o display e os indicadores de alarme para confirmar
visualmente que eles ligam e desligam. Na sequéncia, certifique-se de escutar um tom audivel
para confirmar se o alarme esta funcionando corretamente. Se alguma falha for detectada, envie
para a assisténcia técnica.

O sistema de umidificacdo esta pronto para uso.



OPERACAO

Botdo de modo ventilatério

c
S%? Modo Invasivo

/g{ Modo Nao Invasivo

é’;& Botao Silenciador

Alarmes
A

Iy

C

37 £}] Display de temperatura

(l) Bot&o LIGA/DESLIGA

Botdo LIGA/DESLIGA
O umidificador ird LIGAR se este botdo for pressionado brevemente. O umidificador sempre ligara
no modo invasivo.

O botdo devera ser pressionado por mais de um segundo para DESLIGAR o umidificador. Remova
o plugue da rede elétrica para isolar completamente a energia deste aparelho.

Botao silenciador (mute)
O botdo silenciador silencia os alarmes do umidificador. O tempo de pausa audivel é de 2 minutos.
Apertar o botdo ird reativar o alarme. A condicdo siléncio é apresentada com uma luz verde.

Display de temperatura

Exibe a temperatura do gas saturado (a menor temperatura, em °C, entre a temperatura da via
aérea e da camara) fornecido ao paciente. Este display normalmente indicara a temperatura da
camara (por volta de 37 °C para o modo invasivo e 31 °C para 0 modo ndo invasivo).
Pressionando-se o botéo silenciador por 1segundo, o display ird exibir a temperatura na saida da
camara e na sequéncia a temperatura da via aérea. O display voltard em seguida a operacdo normal.

Botdo de modo ventilatério
Esse botdo permite alternar entre modo invasivo e ndo invasivo. O modo selecionado sera indicado
por uma luz verde.
* Modo invasivo para pacientes com via aérea intubada.
O umidificador fornece gas com temperatura e saturacdo tdo proximos a temperatura e
saturacao corporea (37 °C, 44 mg/L) quanto possivel.

* Modo ndo invasivo para pacientes que recebem terapia com mdscara facial ou com capacete.
O umidificador fornece um nivel confortavel de umidade.



ALARMES

Priopridade do alarme

Alarme de
prioridade
Alarme de
prioridade

Lista de alarmes

=3

Iy @Jll

R T

média Sinalizado através de um alarme audivel e um alarme visual piscante
(ambar).

baixa Sinalizado por um alarme visual constante (ambar).

Sensor da Via Aérea

Indica quando o sensor da via aérea ndo esta inserido no circuito respiratério. (Pode
levar até 15 minutos para alarmar)

Sensores da Camara
Indica quando o sensor da camara ndo esta inserido no circuito respiratorio. (Pode levar
até 15 minutos para alarmar)

Fio Aquecido
Indica quando o adaptador do fio aquecido ou do circuito respiratério ndo estiverem
conectados ou se o adaptador estiver danificado.

Agua Insuficiente

Indica quando houver uma quantidade de agua insuficiente na cadmara, por meio da
medicdo do fluxo de gas e da quantidade de energia usada para manter a temperatura
de saida da camara. (Podera levar 20 minutos para ativar)

Sensor de Temperatura
Indica quando o sensor de temperatura ndo estiver conectado ou estiver danificado.

Veja o Manual
Indica uma falha no hardware. O umidificador e todos os seus acessorios devem ser
substituidos imediatamente e enviados para a assisténcia técnica.

Alarme de Baixa Temperatura

Avisa se a temperatura exibida cair abaixo de um limite de desempenho predeterminado
por um tempo predeterminado. Este alarme pode ocorrer por varios fatores como
ambiente frio e/ou com vento ou fluxo de gas muito alto ou baixo.

Para o modo Invasivo, um alarme de baixa prioridade é acionado 25 segundos apés a
temperatura do display cair abaixo de 35,5 °C. Se a temperatura permanecer baixa, um
alarme de média prioridade é acionado (dependente do tempo da temperatura baixa e
do nivel da queda na temperatura).

Para o modo ndo invasivo, um alarme de baixa prioridade € acionado 25 segundos apds
a temperatura no display cair abaixo de 26,0 °C.



ALARMES (continuacéo)

Alarme de Alta Temperatura
Avisa se a temperatura exibida exceder os limites de seguranca predeterminados.

Um alarme de média prioridade é acionado imediatamente em qualquer momento em
que a temperatura do display atingir 41°C, ou a temperatura no sensor da via aérea
atingir 43 °C. O umidificador descontinuard imediatamente o aquecimento da camara e
do circuito, acompanhado por um display de temperatura piscante.

Caso a alta temperatura permaneca apos o botao silenciador ter sido apertado em
decorréncia de um alarme de alta temperatura, um outro alarme de média prioridade é
ativado em um minuto (metade do tempo convencional de pausa do alarme)

OBSERVACAO:

+ Em condi¢Ges de frio ou de correntes de ar, a temperatura da camara pode cair até 35,5 °C, de modo a
minimizar a formagdo de condensagdo no circuito respiratorio.

* O Alarme de baixa temperature é cosiderado um alarme de baixa ou média prioridade. Todos os alarmes
foram avaliados como “Prioridade Média”

* As especificagdes do alarme foram ajustadas com a posicao do operador a 1 metro do dispositivo.

TRANSPORTE E CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Temperatura: -10-50°C

Umidade: 10 - 95% umidade relativa
Data de fabricacao: consulte a etigueta do produto
LIMPEZA

Umidificador: Usando um pano umido, limpe o umidificador MR850 com um dos seguintes
produtos: adlcool isopropilico ou detergente neutro.

Acessoérios: Consulte as instrucdes de uso que acompanham cada acessorio quanto as instrucdes de
limpeza.

OBSERVACAO: N&o mergulhe o umidificador ou conectores elétricos de acessorios em nenhum
liquido.

DESCARTE

Ao final da vida util, descarte de acordo com procedimentos hospitalares padrdo para equipamentos
elétricos e eletronicos.



MANUTENCAO DE ROTINA E ASSISTENCIA TECNICA

ADVERTENCIAS
* Apesar do display nao estar iluminado, a unidade ainda pode estar energizada. Remova o plugue
de alimentacédo para isolar completamente a energia do equipamento antes da manutencao.

« Toda Manutencdo deve ser realizada apds um teste de performance e um teste de seguranca
elétrica, a fim de garantir um operacdo adequada.

* Asegure-se de que os fusiveis repostos sdo da mesma especificacdo e nivel de corrente.

A manutencao e assisténcia técnica devem ser realizadas por profissionais qualificados. Uma
descri¢ao técnica completa, incluindo dados anuais de manutencgdo e assisténcia técnica, esta
disponivel no seu fornecedor ou na Fisher & Paykel Healthcare.

Verificagao visual (antes de cada uso)

1. Verifigue todos os cabos quanto a danos no isolamento, dobras ou rachadura, substituia se
necessario.

2. Verifigue se as molas do prato aguecedor retornam apds serem pressionadas e verifique quanto a
danos, substituia se necessario.

3. Verifigue todos os plugues elétricos quanto a danos, substituia se necessario.

4, Verifigue se o protetor da camara move-se facilmente e verifique quanto a danos, substituia se
necessario.

5. Verifigue os plugues do umidificador e do adaptador do fio aguecido quanto a danos, substituia se
necessario.

6. Verifigue o sensor de temperatura da via aérea e da camara quanto a danos, substituia se necessario.

7. Verifigue o termistor de vidro do sensor da cdmara quanto a danos, substituia se necessario.

8. Apds ligar o umidificador, verifique o display e o indicador de alarmes e confirme se eles ligam

e desligam. Na sequéncia, ou¢a um alarme audivel para confirmar se o som esta funcionando
corretamente.

Verificacdo de seguranca elétrica (recomendado pelo menos uma vez por ano)
O umidificador e os acessoérios associados devem ser testados de acordo com os padrdes elétricos

médicos especificos do pais para testes internos (por exemplo, consulte AS/NZS 3551 para Austrélia
e Nova Zelandia).

Substituicao de fusiveis (quando necessario)
1. Certifique-se de que o plugue de alimentacdo esteja desconectado da tomada.

2. Remova os quatro parafusos da parte de tras do umidificador. Remova a metade da frente da
caixa para separa-la da parte traseira. A PCB de controle é conectada a metade frontal da caixa e
é conectada via cabo fita a PCB elétrica instalada na metade traseira da caixa.

3. Deslize a PCB elétrica para frente junto com o painel lateral (o painel lateral estd conectado a PCB
elétrica). O painel lateral precisara ser empurrado para dentro nesse momento, a fim de destravar
e remover os conectores elétricos.

4, Os fusiveis agora podem ser acessados e substituidos. Contacte um representante Fisher & Paykel
Healthcare para uma lista de fusiveis e pecas de reposicdo.

5. Remonte a PCB e a caixa frontal na ordem inversa da desmontagem (passo 3 e depois passo 2).
Certifique-se de que todos os chicotes elétricos que foram desconectados anteriormente tenham sido
reconectados.

6. Ligue o umidificador e realize um teste de desempenho completo.



MANUTENCAO DE ROTINA E ASSISTENCIA TECNICA (continuacdo)

Substituicdao do cabo de for¢ca (quando necessdrio)

1.

2.

Certifique-se de gque o plugue de alimentacdo esteja desconectado da tomada.

Remova os quatro parafusos da parte de tras do umidificador. Remova a metade da frente da
caixa para separd-la da parte traseira. A PCB de controle é conectada a metade frontal da caixa e
é conectada via cabo fita a PCB elétrica instalada na metade traseira da caixa.

Deslize a PCB elétrica para frente junto com o painel lateral (o painel lateral esta conectado a PCB
elétrica). O painel lateral precisara ser empurrado para dentro nesse momento, a fim de destravar
e remover os conectores elétricos.

. Desparafuse os trés fios do cabo de forca dos blocos de terminais na PCB elétrica e corte a

bracadeira na PCB.

Recoloque o cabo elétrico e fixe-o0 a caixa empurrando com forca o retentor de volta para a
posicdo (em direcdo a parte traseira da caixa).

. Conecte os 3 fios do cabo elétrico aos blocos de terminais na PCB elétrica, utilizando um ajuste

de torque recomendado de 0,5 N / m para os parafusos do bloco de terminais (consulte a
Tabela A para instrucdes sobre a fiacdo correta do cabo elétrico). Prenda os fios na PCB com uma
nova abracadeira.

Remonte a PCB e a caixa frontal na ordem inversa da desmontagem (passo 3 e apds passo 2).
Certifique-se de que todos os chicotes elétricos que foram desconectados anteriormente tenham
sido reconectados.

. Realize um teste de seguranca elétrica.
. Ligue o umidificador e realize um teste de desempenho complete.

Tabela A - Cabo elétrico

Tipo de cabo Fase Neutro Fio Terra

MR850JBU e MR850ABU | Marrom Azul Verde/amarelo




COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

O dispositivo esta em conformidade com os requisitos de compatibilidade eletromagnética da norma
IEC60601-1-2. Os usudrios devem instalar e usar de acordo com as informacgdes de compatibilidade
eletromagnética contidas nesta instru¢do de uso.

O desempenho basico pode ser perdido durante um evento de queda de energia ou em locais onde
a intesidade de disturbios eletromagnéticos seja alta.

ADVERTENCIAS

Este equipamento foi desenvolvido para ser utilizado em um ambiente profissional para saude,
por exemplo hospitais, exceto em dreas onde a intensidade de distlrbio eletromagnético seja alto,
por exemplo proximo a laboratdios de eletrofisiologia ou dreas onde equipamentos para terapia
com ondas curtras sejam utilizados.

O dispositivo ou sistema ndo deve ser usado adjacente ou empilhado com outro equipamento,
mas Caso isso seja necessario, o dispositivo ou sistema deve ser examinado para garantir o
funcionamento correto na configuracdo em que serd utilizado.

O uso de acessorios, transdutores, cabos e pecas de reposicdo que ndo sejam os especificados
pela Fisher & Paykel Healthcare pode resultar em aumento de emissdes eletromagnéticas ou
diminuicdo da imunidade eletromagnética do dispositivo ou sistema resultando em operacdo
improépria.

Equipamentos de comunicac¢do por radio frequéncia (incluindo periféricos como cabos de antenas
e antenas externas) ndo devem ser utilizados a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte
do umidificador MR850, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, poderd
resultar em degradacdo do desempenho deste equipamento.

Guia e declara¢do do fabricante - emissoes eletromagnéticas

O sistema de umidificacdo MR850 deve ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou usuario do sistema de umidificacdo MR850 deve assegurar que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - guia

Emissdes de RF CISPR 11 Grupo 1 O sistema de umidificacdo MR850

utiliza energia de RF somente para seu
funcionamento interno. Portanto, suas
emissdes de RF sao muito baixas e é
improvavel que causem interferéncias em
equipamentos eletrénicos proximos.

Emissdes de RF CISPR 11 Classe B O sistema de umidificagdo MR850 é

MRSS0ABU | MR850JBU adequado para utilizacao em todos os
locais, inclusive incluindo residéncias e

Emissdes harmonicas Classe A N&o aplicavel locais ligados diretamente a rede publica de

IEC 61000-3-2 baixa tensdo que fornece energia para fins
domésticos

Flutuacdes na tensao/ Em N&o aplicavel

emissdes com tremulagdo | conformidade
IEC 61000-3-3




Guia e declaragdo do fabricante - emiss6es eletromagnéticas (continuacdo)

O sistema de umidificacdo MR850 deve ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou usudrio do sistema de umidificacdo MR850 deve assegurar que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de emissées

Nivel de teste
IEC 60601-1

Nivel de conformidade

Ambiente
eletromagnético - guia

Descarga eletrostatica
(ESD)

+ 8 kV para contato
+15kV para ar

+ 8 kV para contato
+15kV para ar

Os pisos devem ser
de madeira, cimento
ou ceramica. Se o piso

+ 2 kV em modo comum

+ 2 kV em modo comum

IEC 61000-4-2 )
estiver coberto com
material sintético, a
umidade relativa devera
ser de pelo menos 30%.
Disparo/transitorio + 2 kV para linhas de + 2 kV para linhas de A qualidade da corrente
elétrico rapido alimentacéo elétrica alimentacéo elétrica elétrica deverad ser
IEC 61000-4-4 + 1KV para linhas de 100 kHz frequénciade | semelhante a de um
entrada/saida repeticdo 2mb|$nre c;}meroal ou
ospitalar tipico.
100 kHz frequéncia de nenhuma linha de P P
repeticdo entrada / saida aplicavel
Sobretensao +1kV em modo +1kV em modo A qualidade da corrente
IEC 61000-4-5 diferencial diferencial elétrica devera ser

semelhante a de um
tipico ambiente comercial
ou hospitalar.

Quedas de tenséo,
pequenas interrupcdes e
flutuacdes de tensdo em
linhas de alimentacdo

IEC 61000-4-1

Quedas de tensao:

0% Ur por 0,5 ciclos a 0°,
45°,90°,135°,180°, 225°,
270° e 315°

0% Ur por 1ciclos e 70%

Ur por 25/30 ciclos,
Monofdsico a 0°

Interrupgdes de tensdo:
0% Ur por 250/300 ciclos

Quedas de tensdo:

0% Ur por 0,5 ciclos a 0°,
45°,90°,135°,180°, 225°,
270° e 315°

0% Ur por 1 ciclos e 70%

Ur por 25/30 ciclos,
Monofasico a 0°

Interrupgdes de tensao:
0% Ur por 250/300 ciclos

A qualidade da corrente
elétrica devera ser
semelhante a de um
tipico ambiente comercial
ou hospitalar. Se o
usuario do sistema de
umidificacdo MR850
necessitar de um
funcionamento continuo
durante a interrup¢do

da corrente elétrica,
recomenda-se a
utilizagdo de um sistema
ininterrupto de energia
ou bateria para alimentar
o sistema de umidificacdo
MR850.

Campo magnético de
frequéncia da corrente
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos
de frequéncia da corrente
deverdo se encontrar

em niveis caracteristicos
de um tipico ambiente
comercial ou hospitalar.

OBSERVACAO: Ur é a tensdo de energia A.C. antes da aplicacdo do nivel de teste.




O sistema de umidificagdo MR850 deve ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou usudrio do sistema de umidificagdo MR850 deve assegurar que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético - guia

Equipamentos de comunicac¢do por
RF portateis e mdveis ndo devem ser
utilizados proximos de qualquer parte
do sistema de umidificacdo MR850,
incluindo cabos, deve-se observar a
distancia de separacdo recomendada,
calculada a partir da equacao aplicavel
a frequéncia do transmissor.

RF conduzida
IEC 61000-4-6

3Vrms, 6 Vrms (ISM)
0,15a 80 MHz

3Vrms, 6 Vrms (ISM)
0,15a 80 MHz

Distancia de separa¢do recomendada
d=12vP

RF irradiada
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz
80% AM a 1kHz

10 V/m
80MHza 27 GHz
80% AM a 1kHz

d =1,2VP 80 MHz a 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz a 2,7 GHz

onde P é a poténcia de saida nominal
maxima do transmissor em watts

(W) de acordo com o fabricante

do transmissor e d é a distancia de
separacdo recomendada em metros
(m).

As intensidades de campo
provenientes de transmissores de RF
fixos, determinadas por uma inspecdo
eletromagnética no local?, devem ser
menores gue o nivel de conformidade
em cada intervalo de frequéncia®.

Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades de equipamentos
marcados com o seguinte simbolo: ()

Campos de
proximidade de
equipamentos de
comunicacao sem
fio RF

|IEC 61000-4-3

9-28V/m,

15 bandas de servico
de radio entre
385 MHz e 5785 GHz

9-28V/m,

15 bandas de servico
de rddio entre
385 MHz e 5785 GHz

d=30cm

OBSERVAGAO:

* A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a maior faixa de frequéncia

» Essas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela
absorc¢ao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.




Guia e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética (continuacdo)

OBSERVAGAO:

a As intensidades de campo de transmissores fixos, como estacdes de base para radiotelefonia (celular/sem

fio), radios moveis terrestres, radioamadores, transmissdes de radio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem
ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos transmissores de
RF fixos, deve-se considerar uma inspecdo eletromagnética no local. Se a intensidade de campo medida no local
em que o sistema de umidificacdo MR850 ¢ usado ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o
sistema de umidificacdo MR850 deve ser observado para verificar o funcionamento normal. Caso seja observado
desempenho anormal, medidas adicionais podem ser necessarias, como redirecionar ou mudar a localiza¢cdo do
sistema de umidificagdo MR850.

b Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo devera ser inferior a 3 V/m.

Distancias de separagdo recomendadas entre aparelhos de comunicagao por RF portateis e moveis e o sistema
de umidificagdo MR850

O sistema de umidificacdo MR850 deve ser usado em um ambiente eletromagnético no qual as perturbacdes
por RF irradiada sejam controladas. O cliente ou usudrio do sistema de umidificacdo MR850 pode ajudar a
evitar interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre aparelhos de comunicacéo por RF
portateis e méveis (transmissores) e o sistema de umidificacdo MR850 conforme a recomendacado abaixo, de
acordo com a poténcia maxima de saida dos aparelhos de comunicacdo.

Distancia de separa¢do de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
Poténcia de saida 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
nominal méximado | - 12\p d=12p d=23V
transmissor (W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0, 0,38 0,38 0,73
1 12 1,2 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

Para transmissores com poténcia de saida nominal maxima ndo listadas acima, a distancia de separacdo
recomendada d em metros (m) podera ser avaliada usando a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde
P é a poténcia nominal de saida mdxima do transmissor em Watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVAGAO:

* A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo da maior faixa de frequéncia.

+ Essas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.




Defini¢coes dos simbolos
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Siga as Instrucdes

A

Cuidado - Superficie

A

Adverténcias Gerais

Peca Aplicada Tipo

IPX1

Resistente a

de Uso quente BF gotejamento em
queda vertical
] al ~ I0I0) !
Data de fabricacdo Fabricante Corrente alternada Porta serial Fragil, manuseie com
cuidado
L 50°C 95
o tt LoT
-10°C 10

Mantenha seco Este lado para cima Limites de Limites de umidade Numero do lote
temperatura para transporte e
para transporte e armazenamento
armazenamento
SN A
REF| EX N
Numero de referéncia Numero de série Instrucdes de Dispositivos sensiveis Aterramento
Operacdo a eletrostatica
c E Seguranca
& [ec]rer] OF
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Pino equipotencial

0123

Em conformidade
com a diretriz para
equipamento médico
93/42/EEC

Representante
autorizazdo na
comunidade européia

Descarte o produto
da maneira correta

Marca do INMETRO
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